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(§) Analytisches Hilfsmittel mit Lanzette und Testelement 
® Die Erfindung betrifft ein analytisches "Hilfsmittel, ent- 
haltend eine Lanzette, umfassend eine Lanzettennadel 
und einen Lanzettenkorper, wobei die Lanzettennadel re- 
lativ zum Lanzettenkorper verschiebbar ist und wobei der 
Lanzettenkorper im Bereich der Spitze der Lanzettennadel 
aus einem elastischen Material besteht, in das die Spitze 
der Lanzettennadel eingebettet rst, sowie ein analytisches 
Testelement, das Test mit dem Lanzettenkorper verbun- 
den ist. Weiterhin betrifft die Erfindung ein analytisches 
Hilfsmittel, enthaltend eine Lanzette, umfassend eine 
Lanzettennadel und einen Lanzettenkorper, der im Be 
refch der Spitze der Lanzettennadel als Hohlkorper ausge- 
bildet. ist und der die Spitze der Lanzettennadel umgibt, 
wobei die Lanzettennadel relativ zum Lanzettenkorper 
verschiebbar ist und wobei der Hohlkorper zumindest teil- 
weise aus einem elastischen Material besteht, sowie ein 
analytisches Testelement, das test mit dem Lanzettenkor- 
per verbunden ist. SchlieBlich betrifft die Erfindung ein 
^ Verfahren zur Herstellung solcher analytischer Hilfsmitlel. 
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Beschreibung [0005) Ed nachster Schri.t der Miniaturisierung is. bei- 

ifxwin re'c, . . .„ . . . spiekweise durch die Integration von mehreren Funlclionen 

10001] the Erfindung betnfft em analylisches Hilfsmittel, bzw. Funkdonselen.en.en in einem einzi E en anZischen 

welches emeLanzeneund ein analy.isches Tes.elemen. ent- Hilfsmittel (Disposable) zu errekhen Xcn^ 22 c 

balLWe.terb.nbetnmd.eErnndungeinWrfahrenzurHer- 5 Kon.bina.ion vonl.echvorgang inO^S^S- 

aZXLS^XF "chnng vo^ BIutproben ermoglichtin beispiekweise der Bedienablauf deudicb vereinfaeh n 

^khmsch^^^ukd^fmh^Ugeu^z^esi^sige Hierfiir gib.es im Stand der Technik folgende Beispiele 

Ertcennen von patholopschen Zustanden sowie die geziel.e EP-B 0 1 99 484 (Audio Bionics) bescnreib. ein anaiytisches 

und fund.er.e Kontrolle von Korperzus.anden. Die medizi- .0 Hilfsmittel ("Disposable-; kurz: Dispo) mi. inserter TZ 

mscbe Blmmagnosuk seu. s.ea me Gewionung einer Blu«- ze..e, die gera.eseiUgak.uier. wird ShTzumCtelS- 

m Khmken und be. medergelassenen Amen oftmals durch ted lance means") wird die Lanzette nach dem Enslch w"e- 

e,„e VenenpunkUon mehrere MilliU.er Blut einer zu unter- der zuruckgezogen. Das Dispo ^enanmes 

suchenden Person ur d,e Analyse gewonnen werden, urn .5 Doch.-Mit.el ("wick means") d^ch to die Probing J 

S nTr ?T r.^r 5 dUr 1 Chfii i ,rcn M laSSen ' k6h V °" dw Kerperoberflache zum ATalyLe^h; dn m 

e.chen fir emzelne Analysen, d.e gez.el. auf einen Parame- ' optisch auswertbaren Testfeld, gelei.e. wirf 

ler gencnle. s.nd, heu.zu.age oftmab wenige Mikrobler bis [0006] In US 6,143,1 64 (E. Heller & Cam) wird ein Vbr- 

ilZZ™^ ^^Mi^K.erMu.aus.SoIcbgeringe fahren beschrieben, bri dem eine K^KS 

Blutmengen erfprdern tone aufwenchge und schmerzhaHe 20 weise ein kleiner Einslich oder Schn^durch die S 

Venenpunkfon Vielmdjr geniig, es hier, zur Blutgewin- zeugt und anschlieBend KfirpernaSeh i einen Sensor 

bppchen der zu un.ersuchenden Person mi. Hilfe einer ste- .ersucht wird. US 6,143,164 offenbart hierzu ein aSX 

.. nlen scharfenLanzeaezu stoBen, urn so einige wenige Mi- sches Hilfsmi..el, bei dem eine W^3S5fd- 

krob.erBIu.oderwen.germrdieAnaIysezugewinnen.Ins- 25 nem Sensor-Tes^eifen angebrach. is. D^Tmns^ dJr 

5Z£ e ' 8ne !. S ' I C K b d ' eSe h M ?'^ Wenn * Ana, y- Probenflussigkei. von der Korperoflnung^ , ^hen 

Stew^nkann Blutgew.nnung durchge- Nacbweiselemen, des Sensors erTo.g, befspielswlse £fa 

mftnVT^" n • t> • LJ "wick means" oder aucb uberKapillars P aI.e/-ka- 

[0003] VoraIlem .mBere.ch des sogenannlen "Home-Mo- nale. pmaispaiier *a 

niloring^, also don, wo mediziniscbe Laien selbs. einfache 30 [0007] WO 99A26539 (Mercury m,or™,;„\ 

Ana I ysend^Blu te durch fii hren,unddo rt insbeso„derefur US 5,951,492 Jeremy DiagmS und £S 7 01 

the regelrnaB.ge mehrmals tagbch durchznfuhrende Blutge- (Amira Medical) besc^benCer andean S^lS 

wmnung durch D,abe,iker fur die Konlrolle der Blu.gluco- ces Kr Korperflussigkei.en mk^ ^ ScSlS 

^konzentranon, werden LanzeUen und dazu passende Ge- dessen Kopfbereicb ein Testfeld angebJcM ! . ' 
^^ am T^ me8 J era,e ' BIUIIan "" enV0,rich - 35 (0008} US 6.032,059 (Abbott) und US 6,014,577 (Abbot.) 

£5Z£{1ZZZ ¥ e '^"S £ . na 1 n " ,Wer< If nSOUen - "^hre'ben «n Disposable mi, einer Kanule. 1 zumS 

M^hhilfen), angeboten, d.e e.ne mogbchs. schme^arme slich in die Haul verwende. wird. Durch einen in die Kanule 

sold^V B, T WinnU " 8 . e r 6g * ichen - Zudem ^gnen en Sensor wird KorpernussTgkeranalJer. Z 

cS,yr^ Un V°K DLan f ^""'S'echhilfendiepsy- zuvor mi.tels KapillarwirkunTin die Kanule eingelaug. 

cbologische Schwelle beim Stechen des eigenen Korpers 40 wurde e.ngesaugi 

sL n d k und W a uf TJ^Z Bk ^ r ' ^ t Diabe,ES erkra " kt [0009] US 5 ' 801 ' 057 < Smart e ' beschreibt ein aus SiU- 

Sb^d^f S£f B '«8^^^«en SM d, zium gefertig.es Disposable mi, einer in.egrier.en Hohlna- 

,mrt S r BedeU ' Un6 J A1$ Be ' Sp,£,e f0r LanZeUen del " Am Ende *cser Hohlnadel befinde, sich eine Sammel- 

ScS™l ^d"S2 °n me T e " f ia ' ,iche " « eiii,e ^r einge^ogene KorperOussigkei, Durch e^l 
SoftrK^ H } P l r? ° dCI BayEr AG U " d 45 ei e" e!e Reakdonscbemie kann daraus die KonzenUaUon ei- 

Sof,cbx« der Roche D.agnos.,cs GmbH genann,. Solche nes Blu.bes.andteils bestimm, werden 

^SawS W t^^f^iTf m0] US 5 ' 035 ' 704 *»» bert e ' al ) offc " bart Sy- 

US 5J54 166 ' ' >836 ^ S,em ZUr B,u, 8 ewinnu »g ™' °nem Magazin aus Disposab- 

innMl f«» k- j- m . ^ . Ies - En LaozO'enelemen. kann dabei in den Dispos in.e- 
i3,e^ e or^ Dd,8e B ' Ut2 " C , kelbest ? mn » ,n g ^ 50 grier, sein. Die Ubertragung eines BluKUopfens^f das 

S£ T'J, ^ U ! e n De uT UWW J V£I " TeS,fe,d 8eSCbieh « durcb direklen Hau,kon,L und kann 

rS.e im ^trT. der . D,abe, ^ K A ° ntrt >^ BMzuckoge- durch ein angeleg.es Vakuum verstark, werden. 

^S^SZt^r 2 ' m Sensor (von [0011] US 6,132,449 (Agilen. Techno.ogies) offenbart ein 

etaWfefnen. Te^f T T rT^' i" ^ ime g riertes Dis P° ™' S.ech- und Messfunk.ion. Das s.e- 
e.n Ies.element res.sne.fen. Sensor) e.ngcruhr, w.rd. Der 55 chende Element wird senkrech. zur Dispo-Ebene ak.ivier. 

^«1«^w^^rhl 8W ' is,i,,dire,ttelnKon,ak '"'i""ehrerenKapi)lars.ruk,uren.di 8 e 

^^^^^^^ Z ~te B „ ,U ' eine " Ana, -' eil - DiS " 

bunl ' uJT'T" l) : d • <,a 'T , CinraChCICn " andha - Z£,,C ° nd Tes,e,emcnt "»«=i"^der vTbu .enTi J Z» X 

p "MVP TX d", S 7 S r f ACC " C ^ k C ° m - nC " Einhei ' bi,de "> i5 ' dic Ta,sac »-' dass einem Ein- 

pac. (von Kcxhe D.agnosncs), das Oluconreler Dex (von slich das Kapillarbh.1 meis. nicbl selbst.alic aus der Wunde 

Uu den bcden crMgcnanmen Sys.en.en werden d.e Tea- W.mdoffnung wi„l dkse, nepa.ive Fffek noch vers.ark. 

5ta JST" ma8 i£ " und flir t,ic Messime zm Nach — — 

b B * * Hauiobciflache befordert werden, indem man beispiels- 
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weise die Wunde mechanisch offnet und/oder einen leichten 
Druck auf das Gewebe rund urn den Wundbereicb ausiibt 
(beispielsweise durch einfaches Tingermelken"). Das An- 
legen von Vakuum kann diesen Vorgahg sinnvoll uriterslut- 
zen: 

(0013) Wie Untersuchungen im Labor gezeigt haben, ist 
es vorteilhaft, dass die Wunddffnung fur den Zeilraum der 
Blutgewinmmg freibleibt. Diese Tatsacbe bedingt jedoch ei- 
nen koraplizierten Bewegungsablauf beim Dispo, da eine 
sehr scbrielle Slechbewegung und eine langsame Blutauf- 
nahmebewegung nut einer Wartezeit im System zu realisie- 
ren sind. Hierzu sind nur wenige der im Stand der Technik 
vdrgeschlagenen Dispo-Konzeple geeignet. 
[0014] Insbesondere. eirie starre, herausragende Lanzet- 
tenspitze kann beim Aufhehmen des Blutstropfens zu unge- 
wollten Verletzungen fiihren. Eine relativ zum Disposable 
bewegliche Stechvorrichtung ist somit zu bevorzugen. 
Diese Anforderung in Kombination iiiit den im Stand der 
Technik bekannten Dispos fuhrt jedoch zu einer auf wendi- 
gen und damit auch leuren Dispoausfiihrung. 

(0015) En weiteres Manko bekannter Dispos ist die Si- 
cberstellung der Lanzettensterilitat fur den Zeitraum der 
Aufbrauchfrist. Im Stand der Technik bekannt ist der Spit- 
zenschutz durch eine Kappe, die vor Gebrauch manuell ent- 
fernt wird. Die Automalisierung von Blutzuckermessungen 
wird jedoch durch solch eine Kappe erschwert: Bisher be- 
schriebene Konzepte, die eine automatische Blutzuckerbe- 
stimmung mil einem integrierten Disposable prinzipiell er- 
mdglichen wiirden, weisen den Nachleil auf, dass eine la- 
tente Verschmulzungsgefahr der Lanzellennadelspitze yor- 
handeri ist. Bestandteile des Testfeldes (Chemiekalien, bio-, 
logische Bestandteile, Klebstoffe etc.) konnen durch die 
Luft oder iiber Oberflachen innerhalb des Dispos wandem. 
Eine anfanglich durchgefuhrte Sterilisation der Nadelspilze 
ohne weitere schiitzende MaBnahmen isl somit keinesfalls 
ausreichend, urn die Anforderungen an ein steriles Medizin- 
produkt einzuhalten. 

(0016) Die Lanzetlen des Standes der Technik weisen 
meisi eine metallene Lanzettennadel mil einer Spitze auf, 
die gegebenenfalls angeschb'ffen sein kann. Zur leichleren 
Handhabung derLanzette und gegebenenfalls zu ihrerBefe- 
sligung in einer Stechhilfe ist bei vielen Ausfuhrungsformen 
meist an die Lanzettennadel ein Kunststofflanzettenkdrper 
aus einem starren, spritzguBfahigen Material angespritzt. 
Die Spitze der Lanzettennadel ist - im unbenutzten Zustand 
- zur Si cberstellung ihrer Sterilitat von einer Schutzhulle 
umgeben. Diese besleht in der Kegel aus dem selben starren 
Material wie der eigentliche Lanzeitenkorper und bildet 
meist mil diesem eine Einheit. Die Schutzhulle kann vor der 
Benutzung der Lanzette vom Lanzettenkdrper getrennt und 
von der Spitze der Lanzettennadel abgenommen werden. 
Zwischen Lanzettenkdrper und Schutzhulle be findet sich zu 
diesem Zweck meist eine Sollbruchstelle. Nach der Benut- 
zung der Lanzette liegt die Spitze der Lanzettennadel unge- 
schutzt vor und stellt somit eine potentielle Verletzungs- 
quelle fiir den Benutzer und event uell andere Personen dar. 

(0017) Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung war es 
daher, die Nachteile des Standes der Technik, insbesondere 
die eingangs erwahntcn Nachteile zu beseibgen; Insbeson- 
dere war es die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, analy- 
usche Hilfsmittel (oder synonym dazu: "Disposables"*, kurz: 
"Dispos") zur Verfugung zu slellen, die die Nacbteile des 
Slandes der Technik nicht zei gen. Ganz besonders sollte die 
Sicherstellung der Lanzettensterilitat fiir den Zeilraum der 
Aulbrauchfrisl durch das erfindungsgemaBe Dispo bei 
gleichzeitiger Integral ion von Lanzette und Teslelement 
(Test strci fen, Sensor) gewahrl werden. Selbslverstiindlich 
sollte ebenfalls ein Herslellverfahren fur solch ein analyti- 



sches Hilfsmittel beschrieben werden. Weiterhin ist es die 
Aufgabe der vorliegenden Erfindung, analytische Hilfsmit- 
tel mil Lanzetten bereitzustellen, bei denen zumindesl die 
Lanzellennadelspitze im unbenutzten Zustand bis unmittel- 

5 bar vor der Benutzung steril, das heiBt keimfrei, gehalten 
wird und im benutzten Zustand hygienisch aufbewahrt wer- 
den kann. Ideaierweise sollle diese Aufgabe gelost werden, 
ohne daB der Benutzer fur die hygienische Aufbewahrung 

. separate MaBnahmen zu ergreifen hat. Zudem sollte der Be- 

10 nutzer vor unbeabsichtigter Verlelzung mil der Lanzetle, 
insbesondere der benutzten Lanzette geschutzt sein. . 
SchlieBlich sollte vorzugsweise ein einfacher Proberitrans- 
fer von der Stelle der Blutgewinnung zur Stelie der Blutun- 
tersuchung moglich sein. 

15 (0018) Diese Aufgabe wird durch. den Gegenstand der Er- 
findung, wie er in den unabhangigen Patentanspriichen cha- 
rakterisiert wird, gelost Bevprzugte Ausfiihrungsformen 
sind Gegenstand der abhangigen Anspruche. 
(0019) . Ein erster Gegenstand der Erfindung isl ein analy- 

20 lisches Hilfsmittel, das eine Lanzette enthalt. Die Lanzette 
weist als wesentliche Bestandteile eine Lanzettennadel mil 
einer Spitze und einen Lanzettenkdrper auf, der die Lanzet- 
tennadel zumindest im Bereich der Spitze vollstandig um- 
gibt Die Lanzettennadel ist dabei relativ zum Lanzettenkdr- 

25 per verschiebbar. Der Lanzettenkdrper besleht zumindest im 
Bereich der Spitze der Lanzettennadel aus einem elastischen 
Material, in das die Spitze der Lanzettennadel eingebettet 
ist. Das analytische Hilfsmittel enthalt weiterhin ein analyti- 
sches Testelement, das fest mil dem Lanzeitenkorper ver-. 

30 bunden ist 

' [0020) Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist ein wei- 
teres analytisches Hilfsmittel, das eine Lanzette enthalt. Die 

• Lanzelte umfasst dabei eine Lanzettennadel mit einer Spitze 
und einen Lanzeitenkorper, der im Bereich der Spitze der 

35 Lanzettennadel als Hohlkorper ausgebildet ist und der die 
Spitze der Lanzettennadel umgibt. Die Lanzettennadel ist 
auch hier relativ zum Lanzeitenkorper verschiebbar. Der 
Hohlkorper besteht zumindest teilweise aus einem elasti- 
schen Material, das von der Spitze der Lanzettennadel beim 

40 Stechvorgang durchstoBen werden kann und das sicb gege- 
benenfalls nach dem Zuriickziehen der Spitze der Lanzet- 
tennadel in den Hohlkorper wieder verschlieBt. Das analyti- 
sche Hilfsmittel enthalt weiterhin ein analytisches Testele- 
ment, das fest rnit dem Lanzettenkdrper verbunden isl. 

45 (0021) SchlieBlich isl ein Verfahren zur Herstellung sol- 
dier analytischer Hilfsmittel Gegenstand der Erfindung. 

(0022) Die erfindungsgemaBe Ldsung besteht vorzugs- 
weise aus einem minialurisierten Dispo, bei dem die drei 
Funkbonen Stechen, Blutiransfer von der durch das Stechen 

50 erzeugten Wunde zum Testelement, und Sensorik in einem 
Teil zusammengefasst sind. 

(0023) Der Grundkdrper des erfindungsgemafien analyti- 
schen Hilfsmittels besteht aus einem starren KunststofTkdr- 
per, dessen auBere Form vorzugsweise zum Zweck e der 

55 Halter ung in einem Gerat enlsprechend angepasst ist. In die- 
sem Knnslstoff wird eine Lanzettennadel derart eingebettel, 
dass ihre Spitze vorzugsweise nicht iiber die Vorderkanle 
des Grundkorpers herausragl. Der Grundkdrper kann daher 
auch als Lanzettenkdrper bezeichnel werden. Der Grund- 

GO kdrper besitzt in einer bevorzugtcn Ausfuhrungsfonn Stege, 
die zur Fixierung der Nade! im Grundkdrper und zur Fiih- 
rung wahrend der Slechbewegung diencn. Vorzugsweise ist 
der uberwiegende Teil der Nadel jedoch nicht mil dem 
Grundkdrper verbunden, um die Rcibungskrafte bei der 

<*5 Slechbewegung zu minimiercn. Bevorzugt werden die Kon- 
laktflachen zwischen Nadel und Lanzettenkdrper minimicrl 
und gecignct vorbehandeli, beispielsweise silikonisieil. 
10024) Die crfindungsgcmaBen Lanzetten sind vorzugs- 
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IW25] Di.snto.i- , H *»8*«. ""radii r"? t ?^"''^«l«ta«abl Zb.' 

[0027] ErfindungsccmaBisiinpi^rA *l 40 Copolyajnide (TPV t [ PM > und ^mioplasti- 

^•^i^de"^ [0031] Wa^d d Sf"? ^ ^ 8eeigne ' ™ e » 

schen M al erial aJbejii^ ' T d,ese,n elas,i - del reia.iv zZlJZ^ 0 *™* 3 "* d die ^ettenna- 

dieses eingebeHe- X SSl W*"' "f ^ b « vo^ugsS von de^^^ 8 '- Le ' 2,ere ' wird *" 

^. Das elas.iscb; Matri ?««*•»- seiner P^n S * ^ dem *<*hgera,i„ 

in unleischiedlichen A.,«fi.K , ^"enkorpers, welches Zwecke ihr^ a . - l . LanzeUennadel kann zum 

pervolls,^^ » SSSiJLlSSU^rf^ " 

dadurch aus, da8 cs weich w!f ^ f * Z£,Chne ' sicn "^'en Ende besi,«„ . dCm der ?P it2e e <"gegenge- 

ver.e,zen. Beim " ? 7"* * ^ aUfweise " <^ vo„ 7!" r': eren ^^koJL 

en.la„g itlrer UtngsactaeieSv ZDnTl Lan ?" ennade ' ergriffen werden 7a " n£ f^ 1 ™ der S.echhilfe 

"eg. u„d Uitt mi, fhrer ££ ^ , LanZe " en 1 k ^ be- 55 zu f Steliche A " sfonm ">8 * r Na *l oder der 

n™soz U rBI U ,gewi„ n Lg P n^eHat^ nM,,enk6 ^ raUS - en.spS n d en Zri \° n ™ ,n S cei »Weisem.. 

'^vidnu.nseLechenfJ^^ (Stecbhilfc) 2E££r?r ,,n ^ im S ' ech S e ' a ' 

dungsgemaB bevorzogte B»S S ! ^ ^o"" ,el * Verd ckunX^NXl k6nnCn SO,che Mil " 

elaslische Material eLlhl T» . knKr - daB sicn das (00321 7„ 2 i . beze,chne ' "-erden. 

^tz, der Lanze, l e n „ 3 ;:, TSXZ^. *? ° m * ^"..enk^f " i h t"e VOm i eiaS,iSChen Maleria ' * S 
gang kann die LanzellennadW Z ^ H S ' echvor - b '™* hygienisch vo^i . ' S '' " nd nach ,hrem 

rungsform in UmkehS?^ Ze. A " Sfiih - Cs "a.ur.ich no we - ^ die 1^" ^"^ Um 8 eb£ " is ' 
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dabei nur, daB die limzettennadelspitze nach ihrer Benut- wie die Lanzelle des oben beschriebenen alternativeri Erfin- 
zung wieder vom elastischen Material des Lanzettenkorpers dungsgegensiands neben dem Lanzettenkorper, der die 
umschlossen ist und so ein unbeabsicbtigtes ^rletzen an Spitze der Lanzettennadel umschlieBt, einen weiteren Lan- 
der Nadelspitze verhindert wird. zeltenkorper aufweisen, der im Zusammenspiel mil geeig- 
[0033) ZurErhohuDgderStabilitatdeselasuschenMateri- 5 neten Elementen einer Stechhilfe wahrend des Stechvor- 
als ist es moglich, dieses mit einem steifen Material, bei- gangs mit diesen wechselwirkt. Ebenso kann die Lanzetten- 
spielsweise einem steifen Kunststoflmalerial, zu verbinden. nadel speziell geformt sein, beispielsweise einen Kopf an 
Das elastische Material kann dabei beispielsweise auf seiner dem der Spitze entgegengesetzten Ende besitzen. 
AuBenseite, die.nicbt.mil der Spitze der Lanzettennadel in 10039] Fur die Eigenschaflen des elastischen Materials 
Beruhrung kommt, mit einer Schicht eines steifen Materials, 10 und die Verbindung des elastischen Material mil dem steifen 
beispielsweise eines steifen Kunststoifs, stabilisiert sein. Es Material des Lanzettenkorpers gilt entsprechend das oben 
ist auch moglich, den Lanzettenkorper nur im Bereich der bezuglich der ersten Ausfiihrungsform Gesagte. 
Lanzettennadelspitze aus einem elastischen Material zu fer- 10040) Der Bluttransfer von der Wunde/Einstichstelle der 
tigen, im iibrigen den Lanzettenkorper jedoch aus her- Lanzelte zum Messort wird erfindungsgemaB auf zwei prin- 
kommlichen, steifen Kunststoffen zu fertigen. Dabei konnen 15 zipiell zu unterscheidende Arten realisierl: Zum einen kann 
das elastische Material und das steife Material miteinander der Bedierier des analytischen Hilfsmittels nach dem Stech- 
verklebt sein oder durch einen SpritzguBprozeB, beispiels- vorgang manuell den gewonnenen Blulstropfen auf das ent- 
weise einen Zweikomponenten-SpritzguBprozeB, miteinan- sprechende Testelement ubertragen. Vorzugsweise wird der 
der verbunden sein. Das steife Material des Lanzettenkor- Bluttransfer jedoch ohne Zutun des Benulzers des erfin- 
pers sorgt dabei fur eine mechanische Stabilisierung des ela- 20 dungsgemaBen Dispos, quasi "automatisch"' bewerkstelligl 
stischen Materials wahrend des Stechvorgangs und erleich- Zu diesem Zweck kann das Dispo Mitlel zum Probenfliissig- 
tert die Fixierung des elastischen Teils des Lanzettenkorpers keitstransport aufweisen. Vorzugsweise sind diese Mittel 
wahrend des Stechvorgangs durch die Stechhilfe. Das steife kapillaraktiv, beispielsweise ats Spake oder Kanale in einem 
Material kann auch Teil des Testelements sein, beispiels- starren Grundkorper oder als saugfahige Matri*materi alien 
weise. eines _Kapillarspalttestelements wie es in 25 ausgebildet Moglich ist auch eine Kombination dieser bei- 
WO 99/29429 beschrieben isL den prinzipiellen Moglichkeiten, beispielsweise dass das 
10034) In einer weiteren Ausfuhrungsform der Erflndung. Blut zunachst iiber einen KapiHarkanal gefuhrl, von einem 
enthalt die Lanzelte eine Lanzettennadel mil einer Spitze saugfahigen Malrixmaterial ubemommen und an ein Test- 
und einen Hohlkorper, der zumindest die Spitze der Lanzet- element abgegeben wird. 

tennadelumgibt,wobcidie.Lanzettennadelim Bereich ihrer 30 [0041] Als saugfahige Matrixmateriatien im Sinne dieser 

Spitze im Hohlltorper beweglich ist und der Hohlkorper zu- Erflndung haben sich insbesondere saugfahige Vliese, Pa- 

mindest teilweise aus einem elastischen Material besteht, piere, Dochte, oder Gewebe als geeignet erwiesen. 

das von der Spitze der Lanzettennadel beim Stechvorgang [0042] In einer bevorzugten Variante enthalt der Grund- 

durchstoBen werden kann und das sich gegebenenfalls nach korper (Lanzettenkorper) des analytischen Hilfsmittels das 

dem Zuriickziehen der Spitze der Lanzettennadel in den 35 Mittel zum Probenflussigkeitstransport. Dies kann ein saug- 

Hohlkorper wieder vcrschlieBt. fahiger, in den Lanzettenkorper eingelassener Dochl oder - 

|0035) Wahrend bei der weiter oben beschriebenen Lan- was bevorzugt ist - ein ausgeformten Kapillarspah sein, der 

zette gemaB der erslen Ausfuhrungsform die Lanzettennadel dicht neben der Nadel lokalisiert ist und seinen Einlass in 

zur Gewabrung der Sterilitat vor Benutzung und der hygie- unmitlelbarer Nahe der NadelaustritlsofTnung hat. Dadurch 

nischen Abgeschirmtheit nach der Benutzung im Bereich ih- 40 wird erreicht, dass das Dispo zur Biulaufnahme nicht (oder 

rer Spitze allseiug. vollstandig und somit ohne verbleiben- nur minimal) lateral verschoben werden muss. Die Geome 

den Hohlraum um die Spitze von einem elastischen Material trie der Einlassoffnung ist derart gestaltet, dass sich der ge- 

umgeben ist, welches die Lanzettennadelspitze in sich ein- bildete Blulstropfen moglichst leicht dort anlagem lasst, 

better, ist bei der jetzt beschriebenen zweiten Ausfuhrungs- beispielsweise alsTrichler oder Kerbe. Die Kapillarwirkung 

form die Spitze der Lanzettennadel von einem allseits ge- 45 sorgl dann fur das Ansaugen der benotigten Blutmenge, die 

schlossenen Hohlkorper umgeben. Vorteilhafterweise ist deutlich unterhalb von 1 Mikroliter liegen kann. Das Blut 

dieser Hohlkorper in den Bereichen, die nicht mit der Spitze gelangl auf diesem AVege zum Testfeld und reagiert dort mit 

der Lanzettennadel in Beriihrung kommen, aus einem stei- der Testchemie, wobei ein auswerlbares elektrisches Signal 

fen, vorzugsweise spritzguBfahigen Material gefertigl. Er- oder eine Farbanderung erzeugl wird. Der Kapillarspalt 

findungswesentlich ist, daB der Hohlkorper in dem Bereich, 50 kann beim SpritzgieBen in den Kunstsloff eingeformt wer- 

in dem er beim Stechvorgang von der Lanzettennadelspitze den oder nachtraglich in den KunststofBcorper eingebrachl 

durchstoBen wird, aus einem elastischen Materia] besteht, werden, beispielsweise gcpragt oder gefrasl. 

10036) Beim Stechvorgang wird die Lanzettennadel rela- [0043) In einer weiteren bevorzugten Variante wird das 

tiv zum Hohlkorper, der den Lanzettenkorper darstellt, be- Mittel zum Probenflussigkeitstransport (z.B. ein Kapillar- 

wegt. Halterung und Antrieb der Lanzettennadel und Fixie- 55 spalt oder ein Docht) nicht in den Kunststoff eingeformt, der 

rung des Lanzettenkorpers konnen, wie oben beschrieben, den Lanzettenkorper bildet, sondem durch den spezifischcn 

durch geeignete konstruktive MaBnahmen in der Stechhilfe Aufbau des Testeleinentes erzeugl. Beispielsweise kann das 

realisierl werden. Testelement analog zu WO 99/29429 oder EP-A 0 359 831 

|0037) Das elastische Material, welches einen Teil des aufgebaut sein. 

hohlen Lanzettenkorpers ausmacht, wird beim Stechvor- 60 (0044) Zur sensorischen Erfassung von des Analyten, ins- 
gang von der- Lanzettennadelspitze durchstoBen und ver- besondere von Blutgiukose werden die im Stand der Tech- 
schlieBt sich gegebenenfalls nach dem Zuriickziehen der nik bekannten Verfahren eingesetzt: Hierbei werden photo- 
Lanzettennadelspitze in den Hohlkorper wieder und dichtet metrische bzw. elek troche mi sc he Verfahren bevorzugt. 
so den Hohlkorper ab. Die Lanzeltennadelspilze ist somit |0045] Das anaJylischc restcleinent des ernndungsgeina- 
bis unmiitelbar vor Gebrauch stent im Hohlkorper versie- 65 Ben analyiischen Hilfsmittels kann aus einem Nachwcisnim 
geh nnd wird nach Gebrauch hygienisch in ihm eingeschlos- bestchen, welcher direkt mil dem Lanzenenkorixir verbnn- 
sen ; den isi. Seiche Nachweisfilme sind in vieHnlligen Ausfiih- 
10038) Die Lanzelte dieser Ausfuhnrngsform kann ebenso rungsfonnen aus dern Stand der Technik bekamit. Beisj>iels- 
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weise wird in WO 99/29429 ein solcher Nachweisfilm be, 
schrieben. Weiterhin kann - wie bereits oben erwahnt - ein 
komplettes herkorrimlicbes Testelement mil dem Grundkor- 
per/Lanzettenkorper des erfindungsgemaBen Hiifsimttels 
verbunden sein. Auch solcbe Testelemente sind dem Fach- 
mannbekannU 

10046) Die Verbindung des Testelemeots mil dem Lanzet- 
tenkorper kann auf vielfaltige Weise gescbehen. Ohne ab- 
scblieBend sein zu konnen seien erwahnl: Verkleben, Ver- 
schweiBen, Verklipsen, Befestigung via KlettvertschlUssen 
oder Magneten, Vemahen, Verschrauben und dergleichen 
mehr. Bevorzugt wird das Tenement mil dem Lanzetten- 
korper verklebt, beispielsweise mittels Schmelzkleber oder 
mittels einem beidseiiig klebenden Klebeband. 
[0047] Allgemein lassi sich die Funkuon des erfindungs- 
gemaBen Disposables wie folgt schildern: 
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1. Das Dispo wird in die Aufnahmevorrichlung eines 
(Blutzucker-)Messgerates gesteckt und damit fixiert 
Z Der Anlriebsmechanismus der Stecheinheit wird 
gespannt und koppelt an die Nadelverdickung des Dis- 
pos an. 

3. Beim Auslosen des Stechvorgangs wird die Nadel 
nacb vorne beWegt und tritt dabei aus dem Weichkunsfc 
storT mil boher Geschwindigkeit aus. Der gesamte 
Stechvorgang spielt sich im Bereich weniger Millise- 
kunden ab. 

4. Nacb erfolgtem Einstich in die Haul wird die Nadel 
wjeder in den WeicbkunststotT zuriickgezogen (Aus- 
gangslage). Der Antrieb wird gegebenenfaUs wieder 
abgekoppelL 

5. Nach Ausbildung eines geeigneten Blutstropfens 
wird die gesamte Aufnabmevorrichtung so weit vorge- 
fahren, dass die Ansaugoffnung (z.B. Kapillare) den 
Tropfen kontaktiert Altemauv ist es moglich, den 
Blutslropfen manuell auf die entsprechende Probenauf- 
gabezone des Testelements aufzubringen; 

6. Bei den Varianlen des Disposables, die uber Mittel 
zum Probenflussigkeitslransport verfiigen, wird durch 
die Saugwirkung dieser Mittel das Blut im Dispo an 
eme Stelle transportiert, wo mittels photometrischer 
oder eleklrocbemischer Reaktion ein Signal in Abhan- 
gigkeit von der Konzentration eines Blutbestandteils 
erzeugt wird. 

10048) Die Hcrsteilung eines erfindungsgemaBen Dispos- 
ables isl prinzipiell in den folgenden einfachen Schrilten 
reansierbar: 



(1) SpritzgieBen des Grundkorpers inklusive Einbet- 50 
lung der Lanzettennadel (ggf. mil Erzeugung des "Na- 
delkopfes", d. h. der von einem Stecbgerat greifbaren 
Verdickung) 

(2) Umspritzung der Nadelspitze mil Weichkunstsloff 

(3) Sterilisation der "Rohdispos" (die im wesentlichen 55 
aus der Lanzette, gegebenenfaUs mil einem Kapillarka- 
nal ,m Lanzettcnkdrpcr, besteht), beispielsweise mit- 
tels Gamma-Stralilung 

(4) Tesunonlage, d. h. Verbinden des Testelements mil 
dem Grundkorper. m 

10049) Vorzugsweise konnen sowohl die "Rohdispos" a)s 
anch die Teslelemcntc alsBandware vorliegen, die nach der 
estmontage ,n Einzeldispos aufgeleilt wird, beispielsweise 
ducb Schneiden oder Stanzen. Wicbtig isl - unabbangig da- 6S 
von, ob die erfindungsgemaBen Disposables a)s Rollen- 
odcr Bundware ,n einem koniinuierlichen Prozess oder 
batchweise oder einzeln gefertigl werdcn - dass Lanzelle 



und Testelement erst mileinander verbunden werden, nach- 
dem die Sterilisierung der Lanzettennadel stattgefunden hat 
Eme Sterilisierung des Jertig montierten Dispos hatte zur 
Folge, dass unter Umstanden empfindliche chemische oder 
5 biologische Substanzen des Testfeldes geschadigt werden 
Dies kann durch das erfindungsgemaBe Verfahren vermie- 
den werden. 

10050) SchlieBlich ist Gegenstand der Erfindung die Ver- 
wendung eines elastischen Materials als Bestandteil einer 
10 Lanzette eines analylischen Hilfsmiitels, wobei das elasii- 
sche Material dazu diem, die Sterilitat zumindest der Spitze 
einer Lanzettennadel im unbenutzten Zustand zu erhalten In 
emer bevorzuglen Ausfuhrungsform kann das elastische 
Material aucb dazu verwendet werden, ein hygienisches Ab- 
15 scmrmen zumindest der Spitze einer Lanzettennadel im be- 
nutzten Zustand zu erreichen. 

[0051) I Die erfindungsgemaBe Verwendung eines elasti- 
schen Materialszum Abschirmen der Spitze der Lanzetten- 
nade erlaubt es, die SteriUtat einer unbenutzten Lanzelten- 
20 nadelspitze zu gewahrleisten und gegebenenfaUs die be- 
?^*}>*™ tl ™™tekpi\ze hygienisch abzuschirmen. 
10052) Die Sleribtat der Lanzettennadelspitze im unbe- 
nutzten Zustand ist durch geeignete MaBnahmen, wie bei- 
spielsweise Gamma-Bestrahlung, herzustellen. Einmal ste- 
25 rihsiert bleiben die Lanzettennadelspitzen durch die entspre- 
chenden Lanzettenkorper, die unter andererh ein elastisches 
Matenal beinhalten, erhalten. Anders als im Stand der Tech- 
mk, wo bislang keine elastischen Materiab*en zur Abschir- 
mung yon^Lanzettennadelspitzen beschrieben sind, ermog- 
30 l,chl die Verwendung des elastischen Materials gemaB der 
vorhegenden Erfindung jedoch auch die hygienische Ab- 
schirmung der benutzten Lanzettennadelspitze. Durch die 
Verwendung des elastischen Materials wird ein eventuell 
kurzzeihg vorhandener Kanal, durch den die Lanzettennadel 
35 zum Zwecke des Stechens hindurchdringen kann, nach dem 
Zuruckzieben der Lanzettennadel, das heiBt nach vollzoge- 
« nem Stechvorgang, wieder verschlossen. Evenmell nach 
dem Stechvorgang an der Lanzettennadelspitze anhaftende 
Kontaminauonen, insbesondere Keime und infektioses Ma- 
#> tenal, konnen sbmit nicht oder nur stark reduziert an die Au- 
BenweU gelangen. Dies ist von besonderem Vorteil fur Ein- 
weglanzetlen, die einzeln nach ihrer Benutzung entsorgt 
werden. Von ganz hervorragender Bedeutung ist diese Ei- 
genschaft jedoch fur Lanzettensatze und Lanzettenmaga- 
45 zine, bei dencn neben unbenulzien auch benutzte Lanzetten 
gelagert werden, und die dann als Ganzes entsorpt werden 
konnen. 

[0053) Die Erfindung weist die folgenden Vorteile auf: 



- Die Spitze der Lanzettennadel ist bei alien Ausfuh- 
rungsformen im unbenutzten Zustand keimdicht abge- 
schirmt, das heiBt, Keime konnen bis unmittelbar vor 
Benutzung der Lanzette nicht an die Lanzettennadel- 
spitze vordringen. Nach geeigneter Sterilisierung blei- 
ben die Lanzettenspirzen iiber lange Zeit steril. 

- Die Sterilirat der Lanzcllcnnadel wird auch bei nach- 
folgenden Fertigungsschrilten, wie zum Beispiel dem 
Verbinden von Lanzette und Testelement, gewahrtei- 
siei. Dabei isl die empfindliche Nadelspitze vor mecha- 
mschem Einttussen (Verbiegung etc.) geschiitzt. 

- Die Spitze der Lanzettennadel kann bei alien Aus- 
fuhmngsformen im benutzten Zustand hygienisch ab- 
geschinnt werden. Fine nnbeabsichUgte Kontamina- ■ 
tion <ier Umgebung (Benulzer, Gegenstande, weitere 
Lanzetten) wird weitgebend ausgeschlossen. 

~ Der Benulzer der erfindungsgemaBcii Dispos ist vor 
mibcabsicbti^ter Verlelzwig an einer benutzten Lanzet^ 
lennadel geschiilzt. Gleiches gill nalurlich fur andere 
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Personen als den eigentlichen Benutzer. 

- Die erfindungsgemaBen Dispos sind kostengunstig 
in groBen Slilclczahlen mil herkommlichen SpritzguB- 
verfahren herzustellen. 

- Die erfindungsgemaBen Dispos sind weitgehend mi- 
niaturisierbar und eignen sich desbaJb fur den Einsatz 
in kompakten, automatisierten Systemeo. 

- Als analytische Testelemente konnen prinzipiell 
samlliche bislang bejcannten Van anten von Testslreifen 

! oder Sensoren eingesetzt werden. 

[0054} I>ie Erfindung wird durcb die nachfolgenden Egu- 
ren naher erlautert: 

10055} Fig. 1 zeigt schematisch in mehreren Ansichten 
eine erste bevorzugte Ausfuhrungsform des erfindungsge- 
maBen analytischen Hilfsmittels. 

[0056] Fig. 2 zeigt schematise* in mehreren Ansichten 
. eihe zweite bevorzugte Ausfuhrungsform des erfindungsge- 
maBen analytischen Hilfsmittels. 

[0057} Fig. 3 zeigt schematisch in mehreren Ansichten 
eine dritte bevorzugte Ausfuhrungsform des erfindungsge- 
maBen analytischen Hilfsmittels. 

[0058) Fig. 4 zeigt schematisch in mehreren Ansichten 
eine vierte bevorzugte Ausfuhrungsform des erfindungsge- 
maBen analytischen Hilfsmittels. . 

[0059] Fig. 5 zeigt schematisch in mehreren, Ansichten 
eine funfle bevorzugte Ausfuhrungsform des erfindungsge- 
maBen analytischen Hilfsmittels. 

[0060] Fig. 6 zeigt schematisch die Fertigung von analyti- 
schen Hilfsmitteln gemaB Fig. 2 aus Bandware. 
[0061] Obwohl in den einzelnen Figuren jeweils nur op- 
tisch auszuwertende Testelemente . gezeigt sind soli dies 
nicht.beschrankend fur den Gegenstand der vorliegenden 
Erfindung sein. Vielmehr ist fur den Fachmann klar, dass die 
Nachweisreaktion im Testelement mittels jeder beliebigen 
Methode verfolgt werden kann. Neben optiscben Verfahren 
(wie beispielsweise Reflexionsphotometrie, Absorplions- 
messung oder Fluoreszenzmessung) sind insbesondere elek- 
trochemische Verfahren bevorzugl (wie zum Beispiel Poten- 
tiomelrie, Amperometrie, Vollammetrie, Coulomelrie). 
[0062] Die Ziffern und Buchstaben in den Figuren bedeu- 
ten: 

1 Analytisches Hilfsinitlel (Disposable, Dispo) 

2 Lanzetle 

3 Lanzettennadel 

4 Lanzettenkorper 

5 Hartkunststoffteil des Lanzeltenkorpers 

6 Teil des Lanzettenkorpers aus elastischem Material 

7 KapiUarspalt 

8 Verdickung am Nadelende 

9 Testelement 

10 Testfeld 

11 Verschlussfolie 

12 Verdickung in der Nadelmitte 

13 Lanzette n band/- gurt 

14 TestelementebandAgurt 

[0063] In Fig. 1 ist schemalisch in mehreren Teil figuren 
(1A-1E) eine bevorzugte Ausfuhrungsform des analyti- 
schen Hilfsmittels abgebildet. 

[0064] In Fig. 1A ist zunachsl die Lanzette (2) gezeigt. 
Diese enthalt eine Lanzettennadel (3), die in einen Lanzet- 
tenkorper (4) eingebcttet isL Der Lanzettenkorper (4) be- 
steht dabei aus einem HankunstslotTteil (5) und eincm Teil 
aus elastischem Material (6). Im 11 art kunstst officii (5) des 
Lanzettenkorpers (4) ist ein KapiUarspalt (7) eingearbejteL, 
der dem ProbenflussigkeitsUanspon dient. 
[0065] Am hinteren Ende der LnnzcUcnnadel (3) ist cine 
Verdickung (8) angebracht, die dazu dient, dass die Lanzel- • 



tennadel in der Stechhilfe bzw. im Stechgerat Ieicht'gegrif- 
fen werden kann. 

[0066] In Fig. IB ist das fertige analytische Hilfsmitlel (1) 
abgebildet. Auf dem Hartkunststoffteil (5) des Lanzetten- 
5 korpers (4) ist ein streifenformiges Testelement (9) aufge- 
brachl, welches ein Testfeld (10) enthalt. Dieses ist iiber den 
KapiUarspalt (7) fur die Probenflussigkeit zuganglich. 
[0067] In Fig. 1 C ist das analytische Hilfsmitlel (1) per- 
spektivisch von der Unlerseite abgebildet. In dieserDarstel- 

to lung wird deullich, dass das Hartkunststoffteil (5) des Lan- 
zettenkorpers (4) die Lanzettennadel (3) lediglich im Be- 
reich zweier Stege beruhrt und halt. Weiterhin ist durch die 
gestrichelten Linien angedeulet, wie die Spitze der Lanzet- 
tennadel (3) im elastischen Material (6) des Larizetlenkor- 

15 pcrs eingebettet ist. 

[0068] In Fig. ID ist ein Langsschnitt durcb das analyti- 
sche Hilfsmitlel (1) abgebildet. ( 
[0069] In Fig. IE ist eine Frontansicht des analytischen 
Hilfsmittels (1) zu sehen. 

20 [0070] In Fig. 2 ist in mehreren Teilfiguren (2A-2E) eine 
weitere bevorzugte Ausfuhrungsform des erfindungsgema- 
Beri analytischen Hilfsmittels abgebildet. 
[0071] In Fig. 2A ist zunachst die Lanzette (2) des analy- 
tischen Hilfsmittels (1) perspektivisch von oberi zu sehen. 

25 Die Lanzette (2) besteht aus einer Lanzettennadel (3), die in 
einen Lanzettenkorper (4) eingebettet ist. Dieser besteht aus 
einem Hartkunststoffteil (5) und einem Teil aus elastischem 
Material (6). Zudem ist urn das hintere Ende der Lanzetten- 
nadel (3) eine Verdickung (8) angebracht, die zum Greifen 

30 der Lanzettennadel (3) durch ein Stechinstrument dient 
[0072] Anders als in Fig. 1 enthalt das analytische Hilfs- 
mittel in Figur (2) einen KapiUarspalt nicht im Lanzetten- 
korper (4), sondem als Teil des Testelements (9). 
[0073] In Fig. 2B ist das fertig montierte analytische 

35 Hilfsmitlel (1) abgebildet, bei dem auf dem Lanzettenkorper . 

(4) ein Testelement (9) befestigt ist. Dieses Testelement ent- 
halt einen KapiUarspalt (7), der das Testfeld (10) fur eine 
Blutprobe zuganglich macht.' 

[0074] In Fig. 2C ist eine perspektivische DarsteUung des 
40 analytischen Hilfsmittels (1) gemiiB Fig. 2B von unten abge- 
bildet. Wie in Fig. 1C wird in Fig. 2C deutlich, dass die Lan- 
. zeltennadel (3) nur durch Stege mil dem Hartkunststoffteil 

(5) des Lanzettenkorpers (4) verbunden ist. Die Nadelspitze 
der Lanzettennadel (3) befindet sich vollstandig eingebettet 

45 im elastischen Material (6) des Lanzettenkorpers. 

[0075] Fig. 2D steUt einen Langsschnitt des analytischen 
Hilfsmittels (1) gemaB Fig. 2B dar. In Fig. 2E ist eine ent- 
sprechende Frontalansicht des analytischen Hilfsmittels (1) 
gemaB Fig. 2B zu sehen. Die Fig. 2D und 2E rnaehen deut- 

50 b'cb, dass der KapiUarspalt (7) Teil des Testelements (9) ist. 
[0076) In Fig. 3 ist in mehreren Teilfiguren (3A-3E) eine 
weitere bevorzugte Ausfuhrungsform des analytischen 
Hilfsmittels (1) der Erfindung dargesteUt. 
|0077] Ahnlich wie bei der Ausfuhrungsform gemaB Fig. 

55 I enthalt die Ausfuhrungsform gemaB Fig. 3 einen KapiUar- 
spalt (7) als Teil des Hartkunststoffteils (5) des Lanzetten- 
korpers (4). Lediglich die Lage des Kapillarspaltes (7) und 
die Lage des Testelements (9) unterscheiden sich von der 
der Ausfuhrungsform gemaB F?g. 1: Wahrend bei der Aus- 

60 fiihrungsfonn gemaB Fig. I Testelement (9) und KapiUar- 
spalt (7) auf einer der groBen Begrenzungsflachen des Lan- 
zettenkorpers (4) angeordnet sind, sind diese Elemente in 
der Ausfuhrungsform gemaB Fig. 3 seitlich an einer der 
schmaJen Begrenzungsflachen des Lanzettenkorpers (7) an- 

65 geordnet. Funk lion und Aufbau der Ausfuhrungsform ge- 
maB Fig. 3 entsprichl ansonsten im Wescntlichen dem, was 
fur die Ausfuhrungsform gcmbB Fig. 1 beschrieben wurde. 
Die Fig. 3 A bis 3E cntsprechen dabei den Frg. 1A bis IE. 
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[0078] In Fig. 4 ist in mehreren Teilfiguren (Fig. 4A-4F) 
eine weitere bevorzugte Ausfihningsform des erfindungs- 
gemaBen analytischen Hilfsmitlels (1) abgebiidet. Wahrend 
bei den Ausfiihrungsfornien gemaB Fig. 1 bis Fig. 3 der Ka- 
piltarspalt (7) entweder TeiJ des Hartkunstsloffleils (5) des 5 
Lanzettenkorpers (4) oder Teil des Testelements (9) war, ist 
bei der Ausfuhrungsform gemaB Fig. 4 der Kapiilarspalt'(7) 
zum Teil im elastischen Material (6) des Lanzeltenkorpers 
(4) und zum Teil im Teslelement (9) untergebrachl. Wie ins- 
besondere aus Fig. 4D hervorgeht, lassl sich der Kapillar- 10 
spalt (7) in drei TeUbereiche (7, 7A und 7B) unterteilen/ 
Diese slehen miteinander in einem Kontakt, der einen Pro- 
benflussigkeitstransport ermoglicht. 
10079] Wie bei den Ausfuhrungsformen gemaB Fig. 1 bis 
3, besteht die Ausfuhrungsform gemaB Fig. 4 aus einer Lar>- 15 
zelte (2), die eine Lanzettennadel (3) enthall, welche von ei- 
nem Lanzettenkorper (4) teilweise umgeben ist. Der Lanzet- 
tenkorper (4) besteht dabei aus einem Hartkunststoffieil (5) 
und einem elastischen Material (6), welches insbeSondere 
die Lanzettennadelspitze umgibt (vgl. Kg. 4A). Am hinte- 20 
ren Ende der Lanzettennadel (3) ist eine Verdickung (8) an 
der Lanzettennadel angebracht, die wiederum das Greifen 
der Nadel (3) durch eineStechhilfe ermogbchen soli 
10080] Wie aus Fig. 4B und 4C ersichtlich ist, ist auf den 
Lanzettenkorper (4) em Testeiement (9) aufgebracht, wel- 25 
ches ein Testfeld (10) enthalL Wie bereits dargelegt, steht 
das Testfeld (10) uber cm System von Kapillarkanal'en (7 
7A, 7B) fur Probenfliissigkeit zur Verfugung. 
f 0081] Die Austrittsoffnung der Lanzettennadel (3) ist in 
dieser Ausfuhrungsform durch eine \ferschlussfobe (11) 30 
verschlossen. Bei der Benutzung der Lanzette kann entwe- 
der die Verschiussfolie (11) von der Lanzettennadel (3) 
durchstochen werden oder aber die Verschlussfotie (11) 
wird manuell vor der Benutzung entfemt. 
1 0082] Fig. 4E zeigt eine Frontalaufsicht auf die Austrilts- 35 
offnung der Lanzette des analytischen Hilfsmitlels (1). 
10083] Fig. 4F zeigt in vergroBerter Ansicht das mit X ge- 
kennzeichnete Detail der Frontalansicht gemaB Fig. 4E. 1ns- 
besondere ist in dieser Ansicht zu erkennen, dass im elasti- 
schen Material (6) des Lanzeltenkorpers (4) 4 Kapillarka- 40 
nale (7) vorhanden sind, die einen Probentransport zum 
Testeiement (9) ermogbchen. 

10084] Bei den Ausfuhrungsformen gemaB Fig. 1 bis Fig. 
4 ist im hinteren Bereich der Lanzettennadel (3) eine Verdik- 
kung (8) vorgesehen, die fur die Stechbewegung von zentra- 45 
ler Bedeutung ist. Diese Verdickung (8) ist so ausgeformt 
dass ein Stechantrieb daran angekoppelt werden kann. In 
diesem Fall ubernimmt der Antrieb sowobl die Hin- als auch 
die RCickbewegung der Nadel (3). Altemativ ist aucb eine 
Antriebskopplung denkbar, bei der ein SloBcl die Hinbewe- 50 
gung ubemimmt. Die Riickbewegung erfolgt dann uber eine 
Feder, die bei der Hinbewegung zusammengedriickl wird 
und sicb anschlieBend wieder entspannt. Die Verdickung (8) 
an der Nadel (3) ist hierbei als einer der Anlagepunkte ftir 
die Feder wicbtig. Diese Feder kann entweder Beslandtei) 55 
des Disposables oder Bestandteil des Gerals oder einer Kas- 
sette bzw. eines Magazins sein. Die Verdickung (8) kann 
zum Beispiel durch ein aufgesteckles Teil aus KunstsiofT 
Oder Metall reabsiert werden. Auch ein mechanisches Ver- 
fom)en (Quelschen, Biegen) der Nadel (3) zur FrzeueunP «) 
emer Verdickung (8) ist denkbar. 

10085] In Fig. 5 ist in mehreren Teilfiguren (5 A-5D) eine 
weitere Ausfuhrungsform der Erfindung zu sehen. In dieser 
Ausfuhrungsform befindet sich die Verdickung (11) der 
Lanzettennadel (3) nicht an dem hinleren Ende der Lanzet- 65 
lennadel (3), sondern im Bereich (!er Nadclmine. Jn diesern 
f ail ist die Verdickung im Inneren des Lanzeltenkorpers (4) 
iokahsiert. Hier kann ein sinnvoUcr Antriebsmechanisrnus 
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mix seidich auf das Disposable zugreifen. Diese Losung bat 
den Vorteil eines besonders kompakten und robusten Dis- 
pos. 

I008Q Das analytische Hilfsmittel (1) entspricht anson- 
sten im Wesentlichcn der Ausfuhrungsform gemaB Fig 2 
[0087] Seibstverstandlich ist es moglich, auch eine Aus- 
fuhrungsform gemaB Fig. 1, d. b. eine Ausfuhrungsform 
bei der der KapiUarspait (7) Teil des Lanzeltenkorpers (4) 
isl, mit einer Verdickung (12) in der Nadelmilte zu realisie- 
ren. * 

10088] In Fig. 5A ist eine Ansicht auf das analytische 
Hilfsmmel (1) von unten zu sehen. Fig. 5B ste'llt eine 
Schmttansicht durch die Langsachse des analytischen Hilfs- 
mtttels (1) dar. Fig. 5C ist eine perspektivische Aufsicht auf 
die Unterseite des analytischen Hilfsmitlels (1), bei dem die 
Lanzettennadel (3) sich in einer Position befindet, in der sie 
vor bzw. nacb dem Stechvorgang ist. Die Spilze der Lanzet- 
tennadel ist dabei in das elastische Materia] (6) des Lanzel- 
tenkorpers eingebettet. In Fig. 5D ist - zur Verdeutlichung 
ohne Teslelemenl (9) und elastisches Material (6) - die Lan- 
zette (2) in der Position abgebiidet, in der die Lanzettenna- 
del (3) wahrend des Stechvorgangs vorliegt. Die Lanzetten- 
nadelspitze ragt dabei aus den Konturen des Lanzettenkor- 
pers (4) heraus. 

[0089] In Fig. 6 ist stark vereinfacht schematisch wieder- 
gegeben, wie die Fertigung von analytischen Hilfsmitteln 
(1) gemaB Fig. 2 aus Bandmaterial von sich geht. Im Be- 
reich A werden dabei zu einem Band bzw. Gurt (13) zusam- 
mengefasste Lanzetten (12) sowie zu einem Band bzw. Gurt 
(14) zusammengefasste Testelemente (9) bereitgestellt. Im 
Bereich B werden die beiden Bander vereinigt und das Test- 
elementband (14) mit dem Lanzettenband (13) verklebt Im 
Bereich C schliefilich erfolgt eine Vereinzelung der mitein- 
ander verbundenen Bander zu einzelnen analyiiscben Hilfs- 
mitteln (1), beispielsweise durch Abschneiden der endstan- 
digen Hilfsmittel (1). 

Paten tansprucbe 

1. Analytisches Hilfsmittel, enthaltend 

i) eine Lanzette, urnfassend 
eine Lanzettennadel mit einer Spilze und 
einen Lanzettenkorper, der die Lanzettennadel zu- 
mindest im Bereich der Spitze votlstandig umgibt, 
wobei die Lanzettennadel relativ zum Lanzetten- 
korper verschiebbar ist, und 
wobei der Lanzettenkorper zumindesl im Bereich 
der Spilze der Lanzettennadel aus einem elasti- 
schen Material besteht, in das die i>pitze der Lan- 
zettennadel eingebettet ist, 
sowie 

ii) ein analytisches Testeiement, 
wobei das analytische Teslelement fest mit dem 
Lanzettenkorper verbunden ist. 

2. Analytisches Hilfsmittel, enthaltend 
i) eine Lanzette, urnfassend 
eine Lanzettennadel mit einer Spitze und 
einen Lanzettenkorper, der im Bereich der Spitze 
der Lanzettennadel als Hohlkorper ausgebildet ist 
und der die Spitze der Lanzettennadel umgibt, 
wobei die Lanzet lennadel relativ zum LanzeUen- 
korper verschiebbar ist, und 
wobei der Hohlkorper zumindesl teilweise aus ei- 
nem elastischen Material besteht, das von der 
Spilze der Lanzettennadel beiin Stechvorgang 
dnrchsloBen werden kann und das sich gegebe- 
nenfalls nacb dem Zuriick Ziehen der Spitze der 
LanzeUennadel in den Hohlkorper wieder ver- 



DE 10142 232 Al 

15 

schlieBt, 
sowic 

ii) ein analytisches Testelement, 

wobei das analytiscbe Testelement fest mit dem 

Lanzettenkorper verbunden isl. . 5 

3. Analytisches Hilfsmittel gemaB Anspruch I Oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, dass das elastische Material 
ein thermoplastisches Elastomer ist. 

4. Analytisches Hilfsmittel gemaB Anspruch 1 , 2 oder 

3, dadurch gekennzeichnet, dass der Lanzettenkorper 10 
Mittel zum Probenflussigkeitstrarisport aufweist. 

5. Analytisches Hilfsmittel gemaB Anspruch 1,2 oder ■ 
3, dadurch gekennzeichnet, dass das Testelement Mit- • 
tel zum Probenflussigkeitstransport aufweist. 

6. Analytisches Hilfsmittel gemaB Anspruch 4 oder 5, 15 
dadurch gekennzeichnet, dass das Mittel zum Proben- 
flussigkeitstransport ein Kapillarspalt, ein Kapillarka- 
nal oder ein Docht oder Steg aus einem saugfahigen 
Material ist. ' . 

7. Analytisches Hilfsmittel gemaB Anspruch 4, 5 oder 20 
6, dadurch gekennzeichnet, dass das Mittel zum Pro- 
benflussigkeitstransport eine Probenaufgabestelle auf- 
weist, die der Austrittsoffnung der Spitze der Lanzet- 
tennadel unmitteibar benachbaxt ist 

8. Verfahren zur Herstellung eines analytischen Hilfs- 2S 
millels gemaB einem der. Anspruche 1 bis 7, wobei 

eine Lanzette bereitgestellt wird, 

die Lanzettennadel sterilisiert wird, und 

anschlieBend das analyUsche Testelement fest mit dem 

Lanzeltenkorper verbunden wird. 30 . 

9. Yerwendung eines elastischen Materials als Be- 
standteil eines analytischen Hilfsmittels enlhaltend 
eine Lanzette und ein analytisches Testelement zurri 
Erhalten der Slerilitat zumindest der Spitze einer Lan- 
zettennadel im unbenutzten Zustand. 35 
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